Lipase DC* FS** (Lipasa Dc* Fs*)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamafio del envase

143219910021 R1 5x20mL + R2 1x25mL
143219910023 R1  1x800mL + R2 1 x 200 mL
1432199 10 930 R1 4x20mL + R2 2x10mL

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de lipasa en suero humano o plasma heparinizado en equipos
fotométricos automatizados.

Resumen

Las lipasas son enzimas que hidrolizan ésteres de glicerol de los
acidos grasos largos. La enzima y su cofactor colipasa son
producidos en el pancreas, aunque la lipasa también se secreta en
cantidades pequefias por las glandulas salivales, asi como
también por la mucosa géstrica, pulmonar e intestinal. Los acidos
biliares y la colipasa forman micelas con los lipidos y fijan lipasa
en la interfase substrato/agua. La determinaciéon de la lipasa se
utiliza para la investigacion de desérdenes pancreaticos. En la
pancreatitis aguda, las concentraciones de la lipasa suben a 2 —
50 veces el limite de referencia superior dentro de 4 a 8 horas
después de empezar el dolor abdominal alcanzando el maximo a
las 24 horas y disminuyen dentro de 8 a 14 dias. También pueden
observarse valores elevados de lipasa en la pancreatitis crénica y
obstruccién del conducto pancreético. [1,2,3,4]

Método
Test enzimatico colorimétrico

Un substrato de lipasa sintéticamente producido (1,2-o-dilauril-rac-
glicero-3-acido glutarico-(6-metilresorufin) ester) es afiadido a una
microemulsion el cual es especificamente dividido por la lipasa en
presencia de colipasa y acidos biliares. La combinacion de lipasa y
acidos biliares hace que sea especifico y confiable para la lipasa
pancredtica sin ninguna reaccion debido a las enzimas lipoliticas o
esterasas. La composicion del reactivo se ha perfeccionado
completamente de manera que no haya ningun efecto de la matriz
del suero. EIl metilresorufin ester generado es espontaneamente
degradado al metilresorufin. La absorbancia de este colorante rojo
es directamente proporcional a la actividad de la lipasa en la
muestra. [5,6,7]

La lipasa cataliza la reaccion:

Ester de acido 1,2- 1,2-o-dilauril-rac-
o-dilauril-rac-glicero- glicerina + Ester de
3-glutarico- acido glutarico-
(6-metilresorufin) (6-metilresorufin)

Lipasa/Colipasa
4

degradacion
espontanea Acido glutarico +

Metilresorufin

Ester de acido glutérico-
(6-metilresorufin) ester

El aumento en la absorbancia es determinado fotométricamente.

Reactivos
Componentes y Concentraciones

R1:  Solucién amortiguadora Good pH 8,0 50 mmol/L
Taurodesoxicolato 4,3 mmol/L
Desoxicolato 8,0 mmol/L
Cloruro de calcio 15 mmol//L
Colipasa (cerdo) 2,2 mg/L

R2:  Solucién amortiguadora pH 4,0 7,5 mmol/L
tartrato
Taurodesoxicolato 17,2 mmol/L
Substrato de color < 0,65 mmol/L
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Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada
en el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

Nota: Un ligero precipitado rojo puede ocurrir en el reactivo 2 lo
que no influye el rendimiento de la prueba. No volver a suspender
antes del uso.

Advertencias y Precauciones

1. & Reactivo 2: Atencion. H319 Provoca irritacion ocular
grave. P280 Llevar guantes/ropa de proteccién/equipo de
proteccion para los ojos. P305+P351+P338 En caso de
contacto con los ojos: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando
estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con
el lavado. P337+P313 Si persista la irritacion ocular:
consultar a un médico.

2. El reactivo 1 contiene azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. iNo ingerir! Evitar el contacto con la piel o las
membranas mucosas.

3. El reactivo 1 contiene material de origen animal. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena préactica de laboratorio.

4. Muchos otros reactivos clinicos contienen lipasa o
concentraciones elevadas de detergentes. Evitar la
contaminacion por arrastre. Tener cuidado especial en
combinacién con triglicéridos asi como reactivos HDL y LDL.
Las cubetas y otros objetos de vidrio deben ser limpiados
cuidadosamente después cada uso antes de usarlos en otros
ensayos.

5. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [8].

6. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia
médica del paciente, los examenes clinicos, asi como los
resultados obtenidos con otros parametros.

7. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacion de Desechos

Remitirse a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo
Los reactivos son listos para usar.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero humano o plasma heparinizado
Estabilidad [9]:

7 dias de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
1 afio a -20°C

Congelar s6lo una vez. Desechar las muestras contaminadas.
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Procedimiento del Ensayo
Configuracion de base en BioMajesty®JCA-BM6010/C

Longitud de onda 571/805 nm
Temperatura 37°C
Medicién Cinética
Muestra/Calibrador 2,0 uL
Reactivo 1 80 pL
Reactivo 2 20 pL

Adicién del reactivo 2
Absorbancia 1 —
Absorbancia 2 Ciclo 25/30 (367 s/437 s)
Calibracion Lineal

Ciclo 19 (286 s)

Célculo

Con calibrador

AA/min Muestra
AA/min Cal

Factor de Conversién
Lipasa [U/L] x 0,0167 = Lipasa [pkat/L]

Lipasa [U/L] = x Conc. Cal [U/L]

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracién. Los
valores del calibrador son trazables a partir del coeficiente de
extincion molar de un método de medicion disponible. Utilizar
TruLab N y P de DiaSys para el control de calidad interno. Se
recomienda expresamente el uso de controles de origen humano.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso
de obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL

Caracteristicas
Datos evaluados en BioMajesty® JCA-BM6010/C

Los datos mencionados a continuacién como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medicion hasta 300 U/L.
Cuando los valores exceden este rango, diluir las muestras
1 + 1 con soluciéon NaCl (9 g/L) y multiplicar el resultado por 2.
Limite de prueba*** | 5 U/L
Sustancia interferente Interferencias | Concentration
<10 % hasta del analito
[U/L]
Acido ascorbico 60 mg/dL 38,7
60 mg/dL 112
Bilirrubina (conjugada) 60 mg/dL 40,1
60 mg/dL 110
Bilirrubina (no conjugada) 70 mg/dL 39,2
70 mg/dL 110
Hemoglobina 600 mg/dL 40,7
600 mg/dL 116
Lipemia (Triglicéridos) 2000 mg/dL 42,3
2000 mg/dL 129
N-acetilcisteina (NAC) 2000 mg/L 39,2
2000 mg/L 107
Para mas informacién sobre interferencias, véase Young DS [10,11].
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Precisién

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [U/L] 30,9 60,9 286
CV [%] 1,26 0,611 0,263
(F:Eg(i)s)ién total CLSI Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [U/L] 30,2 59,9 284
CV [%] 2,01 1,20 1,10
Comparacion de métodos (n=107)
Test x Lipasa competidora
(cobas c 311)
Testy Lipasa DC FS de DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010C)
Pendiente 0,982
Interseccion -0,168 U/L
Coeficiente de correlacion | 0,999

*** seglin CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Valores de Referencia [12]
<60 U/L < 1,00 pkat/L

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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* Color Directo
** Fluid Stable = Liquido Estable

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
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Germany
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